3bUPEH U3BEIIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAYMHA 1 ®PAPMAIIEBTCKA IO3UPAHA ®OPMA

PAROKSETIN/TTAPOKCETHH, 20 mg, ¢punm-o610xeHu TabIeTH

2. KBAJINTATUBEH 1 KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 punm-o6oxeHa Tabiera conpxu 20 mg napokceTuH (Bo popMa Ha MAPOKCETHH
XHPOXJIOPUJT XEMHUAT), IOMOIIHY CYIICTaHIIHH.

*3a IECJIOCHA JINCTAa HA CKCIIUITMCHCH BHIU TOYKA G.1.

3. PAPMAIIEBTCKA TO3UPAHA ®OPMA

dunMm-o061107kK€EHAa TadeTa

4. KIMHUYKHA ITIOJATOIIA
4.1. TepaneBTCKH HHAUKAIHA

[TapokceTuH ce ynorpeOyBa 3a TpeTMaH Ha:

- Temku 1enpecuBHH €MU30IH,

- OncecuBHO-KOMITYJI3UBHO HapyIlyBambe,

- [lannuHO HapyuryBame co wiu 6e3 aropadobuja,

- ConnjaiHO aHKCHO3HO HapylIyBame/conujaina Gobuja,
- 'enepan3upano aHKCHO3HO HAPYIIYBakbe,

- [TocTTpayMaTcko CTpecHO HapyIIyBambe,

4.2. lo3upame H HAYHH HA yHoTpeda
Ho3upame

Tewmky nenpecuBHU enu30.1u

[Ipenopayana no3a e 20 mg nmapokceTHH Ha JeH. [TogoGpyBameTo 06GHMYHO ce jaByBa II0
e/lHa HeJieNa OJl JIEKYBameTO, HO CTaHyBa €BHICHHTHO O] BTOpara HeJlella Ha Teparnujara.
Kako u co ocraHaTuTe aHTHICNIPECHBH, TPH 1O YETHPH HENENHM O IOYETOKOT Ha
JIEKYBabETO JI03MPAETO MOPA JIa C€ KOHTPOJIHPA U 3aBHCHO O KIIMHUYKHOT OJIrOBOD, Ja
ce koperupa. Ha manuenTure, KoM HE OAroBapaaT Ha Tepanujara co 20 mg napoKceTvH Ha
JIeH, 103aTa UM C€ 3roJieMyBa IIOCTENEeHO 3a 110 10 mg CorllacHO CO TepaneBTCKHOT ehEKT
Ha JIEKOT, /10 MaKCHUMaJIHa J1o3a o1 S0 mg mapoKceTuH Ha J€eH.

[TanpenTute co mempecuja Tpeba a ce JIeKyBaaT AOBOJHO A0Jro0 (HajMaKy 6 Mecern), 3a
Jla HCYE3HAT CUMIITOMHTE.




OrncecHBHO-KOMIYJI3UBHO HAPYIIYBAH-E

IIpenopavana nosza e 40 mg mapokceTuH Ha AeH. JlexyBamero 3amounysa co 20 mg
IIapOKCETHH Ha JIeH ¥ JI03aTa MOJXKE IIOCTENEHO J1a ce 3rojieMyBa 3a 1o 10 mg, 3aBUCHO o
TEPaNeBTCKUOT €(pEKT Ha JIEKOT, 0 IOCTUTHYBame Ha IperopadaHara 103a. AKO H IO
HEKOJIKy HEJIEM Tepanuja co IpernopadaHaTa 10332 Ha MapOKCETHH HEMa COOBETEH
KJIMHAYKH OJArOBOp, NMOAOOpyBame Kaj MOEOMHH TAlHEHTH MOXE [a Ce IIOCTHUTHE CO
IIOCTENIEHO 3rojieMyBam€ Ha J03aTa, HajMHOTY 10 60 mg mapoKCeTHMH Ha JIeH.
[TanmeHTHTE CO OICECHBHO-KOMITY/I3MBHO HapyllyBame Tpeba 1a ce JieKyBaaT JOBOJHO
J0JITO 3a Jla MCYEe3HAT Ha CHMMOTOMHUTe Ha Gonecta. Toa Moxe aa Ouae mepuon of
HEKOJIKY MECeLl! WK YIITe HOoAoro (Buam e 5.1. @apMakoquHaMCKH CBOjCTBA).

[TannyHOo HapyIyBame

I[Ipenopavana no3a e 40 mg mapokcetHH Ha JeH. JlekyBameTo 3amounysa co 10 mg
NApOKCeTHH Ha JIEH M [03aTa IOCTENEHO ce 3rojaemyBa 3a mo 10 mg, 3aBHCHO Of
TEpaneBTCKHOT edeKT Ha jekoT. Ce mpenopadyBa HHUCKA IIOYETHA 034 3a Aa ce u3berne
MOXHO BJIOLIYBam€ Ha CHMIITOMUTE Ha [1aHHUKa, 10 IITO OOMYHO joara Bo paHara (asza Ha
JIEKyBaWkETO HAa OBa HapyllyBame. AKO M 110 HEKOJIKY HEJIeTH Tepaluja co mpernopadyaHara
71032 Ha MApOKCETHH HEMA COOJBETEH KIMHMYKHU OATrOBOP, MOAOOPYBAmETO Kaj MOEAUHU
MAllMEeHTH MOJXE Jia C€ IMMOCTUIHE CO MOCTENEHO 3rojeMyBamke Ha [103aTa, HajMHOTY 10 60
mg MapoKCETHH Ha JIEH.

[TanmenTuTe CO MaHWYHO HapylryBame Tpeba Ja ce jeKyBaaT JOBOJIHO JOJr0 3a Ja
HCYe3HAT cuMIrToMuTe Ha Gonecta. Toa Moxke na Guae mepUO O HEKOJKY MECELH HIIA
yurre nogonro (Buay aei 5.1. @apmMakoIHHAMCKH CBOjCTBA).

ConujanHo aHKCHO3HO HapyinyBame / corujansa Gobuja

IIpenopauana n03a e 20 mg nMapoKCeTHH Ha AeH. AKO H 0 HEKOJIKY HeJellM Tepanuja co
npernopayaHara i03a Ha IIapDOKCETHMH HEMa COOJBETeH KJIMHUYKH  OJrOBOD,
nofoOpyBameTO Kaj IMOCJWHH MAIMEHTH MOXE Ja Ce€ IIOCTHTHE CO IIOCTENeHO
3rojieMyBame Ha Jo3ara, HajMHOry a0 50 mg mapokcetMH Ha aeH. Jlonrorpajuara
npuMeHa Tpeba peoBHO Ja ce eBalynpa (BHAM e 5.1. dapMakoAHHAMCKH CBOjCTBA).

I'eHepanu3upano aHKCHO3HO HAPYIITYBAHE

[Ipenopauana 103a e 20 mg MapoKCETHH Ha AeH. AKO U IO HEKOJIKY HeJEJIH Tepainuja co
nperopayaHara J103a Ha NApOKCETHH HeMa COOABETeH KIMHHYKH  OJrOBOP,
nofo0pyBameTO Kaj IOCAMHH MAIMEHTH MOXe€E Ja Ce€ IIOCTUTHE CO IOCTENeHO
3rojieMyBam€ Ha Jo3ara, HajMHOTy 10 50 mg mapokcetmH Ha neH. Jloarorpajuara
npuMeHa Tpeba peIoBHO Ja ce eBalyupa (Buau aein 5.1. dapMakoIMHAMCKH CBOjCTBA).

ITocTTpayMaTcKo CTPECHO HApYIIyBarhe
[Ipenopayana fno3a € 20 mg MapoKCeTHH Ha AeH. AKO U 110 HEKOJIKY HeJeJIH Teparnuja co
npernopayaHara J03a Ha IIapOKCETHMH HEMa COOIBETeH KJIMHHYKHA  OIrOBOD,
noAoOpyBameTo Kaj IMOeAMHH TMAIMEeHTHMOXE Ja Ce€ IIOCTHTHE CO MOCTENEHO
3rojieMyBame Ha Jo3aTa, HajMHOry a0 50 mg MapoKCeTHH Ha [ 2isHiiRs

nprMeHa Tpeba peloBHO Ja ce eBanyupa (Buau fein 5.1. ®apmakoau

Omnutu nHbOpMaLIHK

Cumnmomu noépsanu co npekunom na ynompebama Ha napokcem
[TotpebHo € nma ce u30erHyBa Harjio NpPEKWHYBame Ha YIOTP
[Toce6bHM MepkH Ha IPETHA3IUBOCT M MOCEOHH MpeaynpenyBara




nejctea). Bo crpoBefeHM KIMHHYKHA HCIUTYBama, MPUMEHET € PEeXHM Ha IOCTEIICHO
HaMaJTyBame Ha Jo3aTa 3a no 10 mg Ha JeH BO HeJeTHH MHTepBaiH. JJOKOJIKY 3a Bpeme
Ha HAMaJIyBameTO WK 10 IMPEeKUHOT Ha Tepalrujara ce jaBaT CHMIITOMH KOH Ial[MeHTOT
TEIIKO T'M TOJHECyBa, Tpeba Ja ce pasriiea MOXXHOCTa 3a IOBTOpHAa ymoTpeba Ha
MIPETXOHO MpOMHUIaHaTa n03a. [loToa, JekapoT MOXe Ja MPOAOJDKH CO HaMallyBameTo
Ha J103aTa, HO CO YIITE ITOJO0JII'H BPEMEHCKH HHTEPBAJIH.

IlocebHu nonynayuu

- [Tocrapu nuna

Kaj mocrapure mnamueHTH ce jaByBa 3rojleMEHa KOHILIEHTpalMja Ha MapOKCETHH BO
IUIa3MaTa, HO OIICErOT Ha KOHLIEHTPAIMUTE CO COBIara co 0HOj 3abelekeH Kaj IOMIIAINTe
nanyeHTH. JlekyBamero Tpeba Ja 3almodHe CO MOYETHA J103a Koja ce IPUMEHYBa Kaj
Bo3pacHUTe. Kaj HeKoM malueHTH Moxe Ja Ouje KOpPUCHO 3rojeMyBame Ha J103ara, HO
MaKcUMaJlHaTa i03a He Tpeba na HagMuHyBa 40 mg MapoKCETHH Ha JIEH.

- ena u anonecuentH (7-17 rogunm)

[lapokceTHH He € HaMEHET 3a JIeKyBalke Ha Jela W aJOJIECHeHTH Ounejku
KOHTPOJIMpaHUTE KIMHUYKH HCIHUTYBamka ynaTyBaaT Ha MOBP3aHOCT HAa MApOKCETHUH CO
3roJIEMEH PHU3MK 3a CYHMIMJATHO OIHECYBame M HemujarencTtBo. Mcro Taka, BO OBHe
UCIUTyBamka HE € aJIeKBaTHO MNpHKakaHa TepaneBTCcKa eduxacHocT (Bumu nen 4.4.
IToce6HM MepkM Ha MPETNA3IMBOCT M MOoceOHH mpexynpenyBama u aen 4.8. Hecakanu
JiejCTBA).

- Jlenra momuiaau of, 7 TOOWHHA

[IpumenaTta Ha MApOKCETHH Kaj Jema IoMJIagd oJ 7 TOAMHH HE € HCIHTYBaHa.
[TapoxceTuH He € HaMEHET 3a JIEKyBamke Ha OBaa CTapoCHa rpyna, ¢€ JA0jeKa He Ce YTBPIH
HeroBara 6e30eIHOCT U e(pUKacHOCT.

- [TaninenTH co HapyIIeHa peHaHa/XenaTaaHa QyHKIHja

Bo mira3mara Ha HanMEHTHTE €O TEUIKO HapylleHa peHaiHa (yHKOHja (KpeaTHHUH
KpeHc nomain ox 30 ml/min) unu xemaranHa (yHKIHja, C€ jaByBaaT 3TOJIEMEHH
KOHIIEHTpAIlMi Ha MapoKceTHH. 3aroa Jjo3ara Tpeda J1a ce cBele Ha JoJIHATa I'paHHUIa O]
IpENopavYaHHOT OICET Ha J03UpPabe.

Hauun Ha npumena

Ce npenopadyBa ynorpe0a Ha IapOKCETHH €JHAII Ha JIeH, HAyTPO cO 0OPOK.
Tabnerute Tpeba na ce nmporonraar neny, 6e3 JBaKame.

4.3. Konrpannaukanuu

XHHCpCGH3HTHBHOCT Ha MapOKCETHUH HUJIK HAa HCKOH O1 IIOMOIITHUTE COCTOj KH Ha JICKOT.

~ IlapokceTHH € KOHTpaMHIWIMpaH BO KOMOMHamHWja CcO WHXHOUTOpPHTE Ha
MoHoamuHOOKcuazara (MAO wunxuburtopu). Bo uckiyuurennu Poeis

~ CEPOTOHUHCKH CHHIPOM H CIIC[CHE¢ Ha KPBHHOT IPUTUCOK (B
..=CO JIpYTH JIEKOBHU U ApyTrH GOpMHU Ha MHTEPAKIIUH).
Tepanuja co mapokceTHH MOXKe Jia 3all0YHe:



- 2 HeJIe TI0 IIPeKHH Ha TeparnujaTa co upeBep3uOwian MAO uHXuGHTOPH WK

- HajMaJKy 24 4aca IO MPeKHH Ha Tepamujata co peBep3ubmian MAO uaxXHOGUTOPH (Ha
op. MOKJIOOEMHJ, JMHE30/IHJA, METHITHOHHHHOYM  XJIOPHI-METHJIEHCKO CHHO;
IpeJONepaTHBEH areHc 3a BU3yeNnu3alja KOj € peBep3uOuiaeH HecejlekTMBeH MAQO
UHXHOUTOD).

Tpeba na nomune Hajmanky 1 Hexena moMery MPEKHHOT HA TEpaNUjaTa co MAPOKCETHH U
MOYETOKOT Ha Tepamnujara co 6uno koj MAO unxuburop.

[Tapoxcetun He cMee na ce ynorpeOyBa BO KOMOMHAIM]a CO THOPHIA3UH GHIEjKH, KaKo U
CHTE YT JICKOBH KOM o MHXHMOMpaaT xenataaHuot eH3uMm CYP450 2D6, nmapokceTun
MO’e J1a ro 3roJieMH HMBOTO Ha THOPHAA3UH BO Iua3mara (Buau aen 4.5. Marepakiuu co
ApYyrd JI€KOBH W JApyrH (opmu Ha uHTepakimu). [IpuMeHaTa HA THOPHMIA3UMH KakKo
MOHOTepanuja Moxe jga ro mpopomku QT wuHTepBanoT €O NpUAPYXHA IOjaBa Ha
CEepUO3HH BEHTPUKYJIADHH apUTMHUH Kako mTo € torsades de pointes u Ha HeHajejHA CMPT.

[Tapokcetnn He cMee na ce ymorpeOyBa HCTOBPEMEHO CO MUMO3UA (Buam zen 4.5.
WuTepakiuu co IpyrH JEKOBH U APYTH (GOpMH Ha MHTEPAKIIUH).

4.4. IToceOHn MePKH HA NMPETNA3JIMBOCT H MOCEGHH MpeayNpeayBakha

Tepanujata co mapokceTHH Tpeba Ja ce 3amoYHe BHHMATEIHO HAjMaJIKy [BE HEIENH II0
NPEKUHYBalkhe Ha JIEKyBameTo co upeBep3uOminHu MAO uaxubutopH winm 24 yaca 1o
IpeKUH Ha Tepamujata co peBep3ubminHn MAO wuuxuGuTopu. J[03aTa Ha mMapoKCETHH
Tpeba IOCTENEHO Jja ce 3rojleMyBa C€ 0 NOCTHUTHYBake Ha ONTHMAJIEH OArOBOp (BHIH
nen 4.3, Kourpavnaukanuu u aen 4.5. MHTepakiuu co ApyrH JeKOBU U Apyrd GopMu Ha
HMHTEPaKILIUH).

IlenujaTpucka nomyJanuja

[TapoxceTHH He cMee Aa ce ynoTpeOyBa BO JIEKyBame Ha Jela W af0JIeCleHTH MOMJIAIH
on 18 romummm. Bo KIMHWYKHTE HCIHUTyBama IIOYECTO ce 3a0eNekaHd CyHIUIHH
onHecyBama (00ua 3a caMOyOHCTBO M CYMIMIHH MHCIIH) W HEINPHjaTeICcTBO (M3pa3eHa
arpecMBHOCT, CIIDOTHUBCTaBYBame M 0ec) Kaj Aenara W aaoJieCHEHTHTE JIEKYBaHH CO
MAPOKCETHH BO OJJHOC Ha JellaTa H aI0JeCIEHTHTE KO JobuBaite rane6o. AKO  MOKpaj
TOa, Bp3 OCHOBAa Ha KIMHMYKaTa NoTpeba € JOHEeceHa OJylyKa 3a JIEKyBame CO
MIapOKCETHH, IMAlMeHTOT Tpeba BHUMATeNHO Ja Ce cleQu 3apald MOXKHA IojaBa Ha
cynuuauu cumnromu. HemocracyBaar momatomm 3a 6e30eqHOCT IO JOJrOTpajHara
ynorpebaTa Ha IapOKCETHH Kaj J€Ilaa U afoJeCleHTH BO BPCKA CO PACTOT, CO3PEBAKETO U
KOTHUTHBHUOT U OMXEjBHOPATHHOT pa3Boj.

C&MOY6HCTBO/ CYMIIUJIHW MHUCJIM UJIHA BJIOINYBAKC HA KJIMHHUYKATA CIHKaA

Jlenpecujata € HOBp3aHa 3rOJIEMEH PH3UK O CYMIMOAIHO OJHECYBaHe (CyHIHIHH
MHCJIH, CaMOIIOBPElyBabe U CyHIU (HaCTaHU NOBp3aHH co cyuiua). OBOj pU3UK IOCTOX
c€ JoJeKa He HacTaHe 3HadajHa pemucHja. Co ornen Ha Toa Jeka 10 MOAOOpyBame He
MOpa Jia 10j[e BO TEeKOT Ha IPBUTE HEKOJIKY HEJe/M WM IOBEKe HEeMell a PaHPI]aTa
NOTPeOHO € MalUeHTUTe BHUMATEIHO J1a Ce CIIEaT A0 HACTAIYyBaHE mﬁ&c{dgyﬁaxg)ero
KJIMHHYKOTO HCKYCTBO MOKaXyBa JeKa PU3UKOT O CYHIIUA MOX @%;ée 3roneMy§a BO
paHuTe a3y Ha 3aKperHyBambe. ( < ( ) . AL

JIpyru IICHXHUjaTPUCKH COCTOjOU 3a KOM Ce IPOIHUIIYBa TapOKCET u.crc%l Moma"r ga
OugarT MOBp3aHM CO 3rOJIEMEH DU3UK OJ I10jaBa HA HACTaHH Ba3a x,fo cymmﬂ
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BakBute cocToj6u Moxar nga Ougar BO KOMOpPOMIMTET CO TEIIKO JETPECHBHO
HapyllyBamwe. VIIeHTHYeH BHHMAaTeleH IIpUCTal, KOj Ce CIpOBeAyBa Kaj NaIMEeHTH
JIEKYBaHH O] TEIIKO JENPECUBHO HAPYLIyBamke, IIOTPEOCH € U Kaj NallMeHTH JIEKYBaHH O]
JPYTH IICHXH]aTPUCKH HapylLIyBamba.

Kaj maieHTH O aHaMHECTUYKH TOAATOIM 33 HACTAHU IIOBP3aHH CO CYHIIMI, WM Kaj KOU
U TIpeJi MOYETOKOT Ha JIEKYBameTO ce 3a0eliekaHy U3pa3eHU CYyUIUIHU HJIEH, 3TOJIEMEH €
PH3MKOT OJ IOjaBa Ha CYHMIMOHH MHCIH W o0OHI 3a caMOoyOHCTBO, ma MOTpe6HO €
BHHUMATEJIHO JIa C€ HaJATrJIeyBaaT 3a BpeMe Ha JIEKyBameTo. MeTtaaHanuszure Ha 1uianebo
KOHTPOJIMPAaHH KJIIMHUYKHA HCIHTYBamka Ha aHTUACTIPECHBH Kaj BO3PACHU ITALMEHTH CO
NICUXUjaTPUCKH HapyIIyBama, MOKaXXajle 3rOJEMEH PU3HMK O CYMIHIAIHO OJIHECYBAE
Kaj rpymnara Koja noOuWBaja aHTHIEIIPECHBH BO cropenba co rpymara koja noOuBaia
mane6o, Kaj ManueHTH MoMIIaIu o1 25 roauHH (MCTO Taka BUAU aei 5.1.).

[ToTpeOHO € BHUMATEIHO CIIEJICHE Ha MallUeHTHTE, 0COOEHO BO paHaTa (ha3a Ha JIeKyBambe
U 110 IpOMeHa Ha Jo3upameTo. [lanuenTuTe (M HeryBaTenuTe Ha MAIMEHTUTE) Tpeba aa
O6unat uHGoOpMHpaHu 3a moTpedara oJ ClieicHe Ha I10jaBa Ha KJIMHUYKO BIIOLIYBamke, Ha
CYHIUJAIHOTO OJHECYBAam€ WJIM MHUCIH, U HEBOOOMYAECHU NMPOMEHU BO OJIHECYBAHETO,
Kako U 3a moTtpebara aa ce moGapa MEIUIIMHCKA IIOMOII BeJHAII MO 3alenexyBame Ha
CHMIITOMUBE.

AkaTtu3uja / ICHXOMOTOPEH HEMHD

YnorpebaTra Ha MapOKCEeTHH MOXe Ja Oujie moBp3aHa CO pa3BOj Ha akaTH3Hja, Koja ja
MaHU(pECTHpa KaKO YyBCTBO Ha BHATPEIIEH HEMUP U NICHXOMOTOPHA aruTaliuja Kako IITo
€ HEMOXXHOCT MHPHO Ja C€ CelIM WIH CTOM, BOOOMYACHO NPOIPATEHO CO CyOjeKTHBHA
BO3HEMHpEHOCT. OBa HAj4eCTO c€ jaByBa BO paMKUTE Ha IPBUTE JBE HENENTH Of
nexyBameTo. Kaj manueHTH KOu pa3BHBaaT BaKBH CUMIITOMH, 3rOJIEMYBamEeTO Ha J03aTa
MOXe J1a 6Guje MTeTHO.

CepoTOHHHCKH CHHJIPOM / HEBPOJICITUYKH MAJIUTeH CHHJIPOM

Petko, 3a BpemMe Ha JEKyBame€TO €O MapOKCETHH, OCOOEHO Kora ce ymnoTpeOyBa
HCTOBPEMEHO €O JpYrH CEpOTOHMHEPIMYKH W/WIM HEBPOJIENTHYKH JIEKOBH, C€
3abene)xaHy Cilydyad Ha CEpOTOHMHCKH CHHIPOM WJIM HEBPOJIENTHYKH MAJUIeH CHHAPOM.
Co orynex Ha TOa INTO OBHE CHMIITOMH MOXaT Ja JOBEJAT IO >XHBOTO-3arpo3yBadka
coctoj6a (KapakTepu3HpaHa CO TIpylHa Ha CHMITOMH: XHIEPTEPMHja, PHUTHIHOCT,
MHOKJIOHYC, aBTOHOMHa HECTaOMIHOCT €O MOXHHU Op3u (IuyKTyalud Ha BHUTAJIHHUTE
3HAIlM, NMPOMEHH Ha MEHTAJIHHOT CTaTyC BKIy4dyBajku KOH(Y3Hja, pa3apa3iiHBOCT,
U3pa3eHa aruTaiyja co MporpecHja BO JIEIUPUYM U KOMa), JIEKyBameTO CO IMapOKCETHH
Tpeba BeJHAIl J1a ce MPEKUHE U Jla Ce 3all0YHE CO CYNOPTUBEH CHUMIITOMATCKU TPETMaH.
[Tapokcerun He Tpeba na ce ymnoTpeOyBa BO KOMOHMHAIMja CO TIPEKypcoOpH Ha
CEepOTOHMHOT (Kako mTo ce JI-rpunrodan, OKCHTPUNTAH) MOpaIy PHU3HKOT O I0jaBa Ha
cepoTOHMHCKH cuHIpoM (Buau aen 4.3. Kontpamumukamuu u aen 4.5. MUHTepakuuu co
JPYTH JIEKOBH U APYrH (GOpPMHU Ha HHTEPAKIUH).

Manwuja
[TapokceTrH, Kako ¥ CHTe aHTHIENPECUBH, Tpeba Ja ce YyNoTpeGysa o, jfférrazmuBoct
Kaj MallUeHTHTE CO aHAMHECTHYKH IMOJATOK 3a MaHHja. AKQ
MaHH4Ha (asa, noTpeOeH € MPEeKHH Ha Tepalujara co MapoKCy
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Hapyimmena penanna/xenaranaa byHkumja

IloTpe6Ha e mMpeTHasTMBOCT NPH NpPHMEHA HA MAPOKCETHH Kaj MALMEHTH CO TEIIKO
PCHAlHO HApyIIyBame W Kaj MalHMeHTH CO XeNaTajHO HapyIlyBame (BHAM el
4.2.Jlo3upame 1 HaYWH Ha IPUMEHA).

Jujaberec MemuTyc

Kaj maumentn co mmjaGerec, nekyBamero co SSRI aHTHmenpecHBH (CeNeKTHBHHM
MHXHOWTOPH Ha TNOBTOPHOTO TIpEB3eMame Ha CEPOTOHMH) MOXe fa BIHjae Bp3
KOHTpOJIaTa Ha riuKeMujata. Moxe6u na Guae moTpeGHO MpHIArogyBame Ha J03aTa Ha
MHCYIIMHOT /WM OpAJHHTE XHIIOTIMKEMHUIH. J[ONMOIHHTENHO, TOCTOjaT CTYAHH KOH
YKaXyBaaT JIeka MOXE []a Ce jaBH 3rojieMyBame Ha HHBOTO Ha [JIyKO3a BO KpBTa IpH
HCTOBpEMEHa ITPUMEHA Ha MApOKCETUH U NpaBacTaTUH (BUAHM Aen 4.5).

Enunencuja
Kaxo u cuTe aHTHIENIPECHBH, TApOKCETHH Tpeba cO MPEeTHa3IuBOCT Aa Ce ynoTpeOyBa Kaj

MALUEHTH CO eIMHUJIETICH]a.

KouBym3uu
Kaj manueHTH JeKyBaHH CO MAPOKCETHH, BKYIIHATA MHIMACHIA HA KOHBYJI3HH € IoMajia

ox 0,1%. Bo ciyuaj Ha 10jaBa Ha KOHBYII3HH, JIEKYBaW€ETO CO NAPOKCETHH Tpeba BemHAaIl
7la ce TIpEKUHeE.

ENeKTpOKOHBYJI3HBHA Tepamnuja
Ilocton Mano KIMHHYKO MCKYCTBO OJf HCTOBPEMEHA NpUMEHA HA MApOKCETHH U
€JIEKTPOKOHBYJI3HBHA TepaIluja.

['maykom
Kako u ocTaHaTHTe CEeNEeKTUBHA HHXUOUTOPH HA ITOBTOPHOTO IIPEB3EMAbE HAa CEPOTOHHUH,

[IAPOKCETHH MOXKE Ja Npeau3BUKa MHUJAPHjaza W Tpeba €O NpeTHasaMBOCT fAa ce
ynoTpeOyBa Kaj MAaIlMEHTH CO IJIAYKOM CO TECEH aroj MM aHAMHECTHYKH MOJATOK 3a
TJIayKOM.

CpuesH HapylyBama
Kaj mamueHTH CO CpLeBH HapyllyBama IOTPeOHO € NIPUAPKYBalke KOH BOOOHYAECHHUTE
MEPKH Ha IPEeTHa3IuBOCT.

XunoHaTpeMuja
XurnonarpeMujata € peTko 3abelieXeHa, TNIABHO Kaj nmocTapH jauna. IIpeTmasiuBocT e
noTpeGHa Kaj MAlMEeHTH CO PH3MK OJf [I0jaBa Ha XHIIOHATPEMH]a, Ha IIp. IPH HCTOBPEMEHa
ynorpeba Ha JpYrM JISKOBH M aKO IIOCTOM IMpPO3a. erona'rpeMnjaTa o0u4HO ce
TIOBJIEKYBA M0 IIPEKHH Ha YIoTpe6ara Ha MapOKCETHH.

Xemoparuja
[Ipy mpuMeHa Ha CENEKTHBHH WHXUOWUTOPH 3a MOBTOPHO e Ha GPOTOHUHOT

- 3abeNexaHy ce COydau Ha KpBaBe€lkha BO KOXKaTa Kako ; )woza 1& g}(;pnypa
IIpujaBeny ce M APYrM XeMOparuyH#d MaHU(ECTANHH, H ﬁ}% rag T oﬁ@feqmmaﬂﬂn "
THHEKOJIOIIKK KpBaBema. Kaj rmocrapure mamueHTH MOXKE a :'-ﬁ)ﬁélyl.é’ﬂ I3UK OJ1
T10jaBa Ha HEMEHCTPYaJIHO KPBAaBEHhE.

&'\‘



3atoa e morpeOHa MPETHa3IMBOCT NMpPH NPUMEHA HAa CEJIEKTHBHUTE HHXUOMTOpH Ha
MIOBTOPHOTO IIPEeB3eMam-¢ Ha CEpOTOHUHOT Kaj AllMeHTH KO HCTOBPEMEHO yIoTpeOyBaar
OpaJIHi aHTHKOAryJIaHCH, JIEKOBH KOH BIIHjaaT Bp3 TpoMOonuTHaTa QyHKIMja WIK JPYTH
JIEKOBH KOU T'O 3roJIeMyBaaT PH3HKOT OJf KpBaBeme (Ha Ip. aTUIIWYHHM aHTUIICHUXOTHUIA
KaKko INTO KJIO3amuH, (EHOTHA3WH, TIIOBEKETO TPHUIMKIMYHU AaHTHUJIECIIPECUBH,
alleTWICAMIIMIIHA KHCEJIHHA, HEeCTepouOHH aHTHMH(pIamaropHu JsekoBd, COX-2
UHXHOUTOPH), KaKO M Kaj IAIlMeHTH CO UCTOpHja 3a HapyllyBama Ha KpPBapeHmETO WU
cOCT0jOM KOM MOJKE CO3J1aiaT CKIIOHOCT KOH KpBapemwe (Buau nen 4.8 ).

HuTepaknuja co TaMokcubeH

Ynorpebara Ha MapoOKCEeTHH, KOj € nmoreHTeH uuxuburop Ha CYP2D6, moxe na nosene
JI0 HAMAJTyBabe Ha KOHIIEHTPAIIMHTE HA eHAOKCH(EH (€1eH O] HajBaXKHUTE aKTUBHU
MeTaboJuTH Ha TaMOoKcH(eH). 3aToa, Kora € MOXKHO, Tpeba 11a ce u3bernysa ynorpeda Ha
NapoOKCETHH 3a BpeMe Ha Teparuja co TaMoKkcudeH (Buau et 4.5.).

CuMIITOMH TOBP3aHH CO MPEKUHOT Ha ynoTpedara Ha MapoKCEeTHH

CHMIITOMHTE TOBpP3aHH CO IPEKHHOT Ha ymoTpebara Ha HMapOKCETHH ce BOOOWYAeHH,
ocobeHO BO Cllydaj Ha Harjio npekuHyBame (Buau aen 4.8. Hecakanu nejctBa). Bo
KIMHUYKA HUCIIUTYBamka, CHMIITOMUTE IIOBP3aHH CO MPEKMHOT Ha ynorpebaTa Ha
MapoKceTHH ce 3abenexxaHn kaj okoiay 30% ox mamueHTHTE KOW YymoTpeOyBaie
napokceTuH Bo cropenba co 20% ox manueHTH kou aobuBaie miane6o. CuMnToMuTe
TIOBP3aHU CO MPEKHHOT Ha ynorpebaTa Ha NApOKCETHH HE CE UCTH CO CUMIITOMHUTE KOU Ce
jaByBaar IIpH 3eMam¢ Ha JIEKOBU KOU CO3/1aBaaT HaBUKa UJIM 3aBUCHOCT.

Pusukor oz mojaBa Ha CUMIITOMH MOBP3aHM CO IPEKMHOT HA IIPUMEHATa MOXE Jla 3aBHCH
Ol HEKOJKYy (akTOpH, BKIy4YyBajKd IO TpPaCHETO Ha JIEKYBAamkEeTO M TrOJIeMHHAaTa Ha
Jlo3ata, Kako ¥ Op3uHaTa Ha HamallyBame Ha J103aTa.

3a0enexxaHu ce: BPTOIVIABUIA, CETHWJIHH HapyllyBama (BKIy4YyBajKH IIapecTesuja,
CeH3allUM CJIWYHH Ha eJIGKTpUYeH INOK W THUHHUTYC), HApyllyBamke Ha CIUEHETO
(BKJIyuyBajK MHTEH3MBHO COHYBAaH-€), arMTallWja WM aHKCHO3HOCT, Ma4HHHA, TPEMOP,
KoH(}Y3Hja, TOTeHme, II1aBoboOKa, Aujapea, MAJNUTALUU, €MOLMOHAJIHA HECTaOMIIHOCT,
pa3pa3MBOCT M HapyllyBame Ha BUAOT. BooOnm4aeHo, oBuEe cHMITOMH ce Omaru 1o
YMEpEeHH, CelmaK Kaj HEKOHM IalMeHTH MOXe Ja OuaaT co MOCHJIEH HHTEH3HUTET.
BooOuyaeHo ce mojaByBaat BO IPBHTE HEKOJIKY ACHOBH O] IPEKHHOT Ha JIEKYBamHETO, HO
MHOTY PeTKo ce 3albeneXaHH M Kaj MalMeHTH KOW CIIy4ajHO ja TMPOIYINTHIIE 03aTa.
OnumnianuTe CUMITOMH IVIaBHO CE CaMOOTPAHUYYBA4yKH U OOMYHO IMOMUHYBaaT BO TEKOT
Ha 2 HeJeNy, Mako BO MOEAWHM CIy4yad € 3abelie)kaHo U MOJ0JIro Tpaewe (2 — 3 Mecenu
WM I0BeKe). 3aToa ce mpernopadyBa IOCTENEH PEKUH Ha ynorpebara Ha MapOKCEeTHH BO
TEK Ha HEKOJIKY HeIENHM WM MecCEId, 3aBUCHO O] peakiyjaTa Ha MalHeHTOT (BHIU
“Cumnmomu noeép3anu co npekuHom Ha ynompebama Ha napokcemun”, nen 4.2.
Jlo3upame ¥ HaYMH Ha IPUMEHA).

4.5. UHTepakuuM co APYyrH JIEKOBH H APYrd GopMHu HAa MHHTEPAKIINHA

CepoTOHEepPruYHH JIEKOBH:
-KaKo U CO JpYruTe CEeJNeKTUBHM HMHXUOMTOPH Ha IOBTOPHOTO

: MOJKe na I[OBCIIC nojaBa Ha 5-HT moBp3anu edexTr (CEpOTOHHHC
4.4, TloceOGHM MepKH Ha MpPETNA3IHBOCT M MOCEOHH TIpe Ty IpeTy R
[IPETNAa3/IMBOCT U BHUMATEJIEH KIMHUYKHA HA/I30p KOra CepOTOHEPT
mro ce L-tpunrodan, TpUNTaHH, TpamamoJi, JMHE30JH[, METHIIN



METHUJICHCKO MJIaBO, HHXHOMTOPH HA MOBTOPHOTO IIPEB3eMathe Ha CEPOTOHHHOT, JIHTHYM,
NeTHIWH W TpenapaTd INTO COApXar KaHTapuoH - Hypericum perforatum) ce
NPUMCHYBaaT HCTOBPEMEHO cO mapokceTuH. Ce ImpemopadyBa NpPeTHa3IMBOCT M IIPH
ynotpeba Ha ()eHTaHHJ BO OMINTa aHECTe3HWja WM BO TPETMaH HA XPOHHYHA 6OJIKa.
Hcrospemena ymorpeba Ha mapokceTuH u MAO uHXHGHTOPH e KOHTpauHAUIIHpaHa,
Oniejku 1OCTOM pPH3MK OJ I0jaBa Ha CEPOTOHMHCKHM CHHApOM (BHAH nen 4.3.
KonTtpannnukanun).

[Tumosun:
3abenemano e 3rojeMyBame Ha KOHIEHTpAlHMjaTa HAa MUMO3HA (IIPOCEUHO 3a 2,5 MaTH)

TIpH MCTIUTYBaKk-ETO Ha HCTOBPEMEHA ynoTpe6a Ha eTHOKpaTHa MaJia 1032 Ha MUMO3H (2
mg) 1 60 mg mapokcerun. OBa ce 06jacHyBa O IIO3HATOTO CBOjCTBO Ha IAPOKCETHH Ja I'o
unxubupa CYP2D6. 3apamu TECHHOT TepameBTCKM OICEr Ha MHUMO3MA M HEropara
CIIOCOOHOCT 3a NpofoDKyBameTo Ha QT HMHTepBanoT, MCTOBpeMeHaTa ymoTpeba Ha
[IAPOKCETHH ¥ MMMO3HUJI € KOHTpauHaAunupana (Buau aen 4.3 KoHTpannukanun).

En3umu BKIIydeHH BO METaG0IM3MOT Ha JIEKOT:

MeraGonusmor u (apMakOKHHETHKATa HA MAPOKCETHH MOXE Aa OMIAT 3acerHaTH O
MH/yKIUja WM HHXUOHUIMja Ha €H3UMHTE KO I'0 METaGO0IM3HUPAAT JIEKOT.

AKO 1mapoKceTHH Tpeba Ja ce ynoTpebyBa HCTOBPEMEHO CO HEKOj MO3HAT MHXHOUTOp Ha
CH3MMHTE Ha MeTabONM3MOT Ha JIEKOT, Tpeba [a ce 3eMe BO INpeIBHI NpHMEHa Ha
MIApOKCETHH BO /032 KOja € Ha JO0JNHATa IpaHdla OJ MNpenopadaHHOT OIICEroT Ha
J03Upambe.

He e morpe6no mouyeTHo mnpucmocobyBame Ha 103aTa ako JIEKOT Ce NPHUMEHyBa
HCTOBPEMEHO CO HEKOj MO3HAT MHAYKTOp Ha €H3MMHTE Ha MeTaGoNM3MOT Ha JeKoT (Ha
np.  kapbamasenuH, pubamnuuuH,  (GeHOGApOUTOH,  (GEHHTOMH) WM  CO
ocamnpenasup/puronasup. Ilpu cexoe npucnocoGyBarme Ha J03aTa Ha MAPOKCETHH (110
BOBE/lyBaH-CTO WU IO MPEKUH Ha Tepanujata co eH3MMCKH HHIYKTOp) Tpeba 1a ce BOIu
CMETKa 32 KIIMHUYKUTE ePeKTH (MIOTHOCTHBOCT ¥ €PUKACHOCT).

HeBpomyckynHH GJI0KaTOpH

CenexkTHBHATE WHXMOMTOPH Ha IOBTOPHOTO IpPEB3EMame HA CEPOTOHMH MOXe Ja ja
HamaiaT akTHBHOCTA Ha XOJIMHECTEpasa BO IJIa3MaTa IITO PEe3yATHpa CO MPOAOIIKYBaHE
Ha aKTUBHOCTAa Ha HEBPOMYCKyJIHaTa 0JI0Ka/la HA MHBaKypHYM H CYKCAMETOHUYM.

DocaMnpeHaBUpP/PUTOHABHD:
Hcrospemenara npuMena Ha ¢ocammnpenasup/puronasup 700/100 mg 1Ba maty Ha 1eH
co mapokceTsH 20 mg AHEBHO Kaj 3/paBH JOOPOBONIM BO Tek Ha 10 jeHa 3HauyajHO TroO
HaMaJIMJIO IJIa3MAaTCKOTO HHBO Ha IAPOKCETHH 3a MNpuoOamxkHO 55%. Huoro Ha
(ocamnpenaBup/puTOHaBHP BO TEKOT HA UCTOBPEMEHATA yIoTpeba co MapoKCeTHH Guia
CIIMYHA CO ped)epeHTHUTe BPETHOCTH JOOHEHH BO JPYTH MCIMTYBama, IITO yIaTyBa Ha
TOa JIeKa TAapOKCETMHOT HeMa 3HayaeH edekT Bp3  MeTaboau3MOT Ha
docamnpenasup/puronaBup. Hema mnomatomum 3a edekTHTe OA  JONrOTpajHATA
MCTOBpPEMEHa yrnoTpeba Ha MapoKCeTMH M  (ocaMIpeHaBHpP/PUTOHABS Q0 Tpacme
noxouro ox 10 nena.

Hponnmnnnﬂ

Ha NPOUMKIMIMHOT. J[OKONKy ce 3abesexar AHTHXOJHHEpT @3 i (Hesy
NPOLMKIUANH Tpeba ja ce HaMaJIu. 3%,



AHTHKOHBYJI3UBH:

KapGamasenuH, (eHHTOMH, HaTpuyM-Bammpoar. lMcroBpemeHaTa IpHMeHa Ha OBHE
JIEKOBH CO IIAPOKCETHH HE BIMjae Bp3 (papMaKkOKHHETHYKHOT/(hapMaKOIHHAMUYKHOT
npoduII Kaj MalMEeHTH CO eMUIIEIICHja.

WuxuburopeH edekt Ha napokceTud Bp3 CYP2D6:

Kako u Apyrute aHTHIENPECHBH, BKIIy4yBajKu T U APYTrUTe HHXUOUTOPH HA IOBTOPHOTO
IIpeB3eMamhe Ha CEPOTOHHH, NMAapOKCETHH Io MHXMOHMpa XemataaHuoT nutoxpoMm P450
easum CYP2D6. Huxubunmjata Ha CYP2D6 Moxe na poBene 10 3rojieMEHH
KOHI[EHTpAllM BO Ila3MaTa Ha HCTOBPEMEHO IPHUMEHETUTE JIEKOBH IITO Ce
MeTabO0JIM3MpaaT Co MOMOII Ha TOj €H3UM. 10a c€ HEKOM TPHULIMKINYHH aHTHIETIPECHBH
(Ha mp. KJIOMHUIIPaMUH, HOPTPUITHINH U JECUIIPAMUH), PEHOTHU]a3MHCKH HEBPOJIECNITHIIN
(ma mp. nepdenazuH M THOpuIazuH, BUAM nen 4.3. KoHTpauHIuKalMK), PHCIEPHIOH,
aTOMOKCETHH, HEKOM aHTHApPUTMHUIIM O] rpynara 1c¢ (Ha np. nponadeHoH U GieKauHua) u
MeTorponoi. He ce mpenopauyBa ncToBpeMeHa IIpUMEHA Ha MAPOKCETHH CO METONPOJION
Kaj MaIlMeHTH CO CpIeBa MHCY(pHIMEHIHja, OMIejKH 3a OBaa MHIMKAIMja METOIIPOJIOJIOT
HMa TeCeH TEPANeBTCKHU OIICET.

Bo mureparypara ce mnpujaBeHH ¢apMakokuHeTcku uHTepakiuu momery CYP2D6
UHXHOUTOPH U TaMOKCU(EH, KOU MOKaXyBaaT HaMalyBamwe Ha 65-75% Ha mia3zmarckaTa
KOHIIEHTpal{ja Ha eJJHa O] TOaKTUBHUTE GOopMHU Ha TaMOKcHu(peH, eHokcudeH. Bo Hekou
CTYI¥MH, HaMaJieHa e(pUKacCHOCT Ha TaMOKCH(EH € IpHjaBeHa CO HCTOBpeMeHa yrnorpeda
CO HEKOU AHTHJICTIPECHUBU - CEJIEKTUBHM MHXUOMTOPH Ha MOBTOPHOTO IpeB3eMarbe Ha
CEepOTOHHUH. buzejku He MOXKe Ja c€ UCKIIyYyd HaMalyBame Ha €(eKTOT Ha TaMOKcH(eH,
3aToa uctoBpemeHa ymnorpeba co moreHTHH CYP2D6 wunxuOuropu (BKIYYHTEIHO W
IapOKCETHH), Kora € MOXHO, Tpeba 1a ce u3dernysa (Buau aen 4.4.).

AJIKOXOJI:
Kako u kaj ApyruTe ICHXOTPOIIHH JIEKOBH, Ha TMAIAEHTHTE HE MM C€ Mpernopavysa
UCTOBpEMEHa ynoTpeba Ha MapOKCETUH U aJIKOXOJ.

OpaHy aHTHKOAryJIaHCH:

Moxna e ¢QapmakoguHaMCKa WHTEpaKkndja TIOMery TIapoOKCEeTHH ¢ OpaJHUTE
aHTHKoarynaHcu. MctoBpemenara ynorpeba Ha apOKCETHH M OPAJIHUTE aHTUKOAryJIaHCH
MOXE€ Jla NMpeIu3BHKa 3rOJIEMEHO AHUTKOAryJalUCKO JEJCTBO M PHU3UK OJ KpBaBeHE.
3aroa, napokceTHH Tpeba Aa ce ynorpeOyBa co MpeTna3IuBOCT Kaj MallMeHTH Ha Tepamnyja
CO opaJHM aHTHKoarynaHcu (Buau nen 4.4. IloceOHM Mepku Ha NPETHA3IUBOCT U
oceOHHU MpeayNpeayBamba).

HCAWJI, aneTnicauiiina KHCeIUHA U IPYTH aHTUTPOMOOIIMTHH [TpenapaTH:
Mo>xHa e (dhapmakogHaAMCKa HHTEPAKIHja nomery napo

HCAWJl/anetuncanununaa kucenuHa. VcroBpemeHata ymorpeba Ha
HCAWJI /anermncanuuuiHa KHCEIMHA MOXeE Ja Pe3yJITHpa CO 3roJig
kpBaBete (Bumu nen 4.4, Ilocebun Mepkn Ha HpeTHaSJIPIBO
NpeaynpeayBamba).




Ce mpenopauyBa mpPeTHNa3sNMBOCT Kaj NALHEHTH KOM ynoTpeOyBaar CelleKTHBHU
MHXHOMTODH Ha MOBTOPHOTO NPEB3EMame HA CEPOTOHHH, 3aelHO CO OpaJTHH
aHTHKOAryJaHCH, JISKOBH KOM BiMjaaT Bp3 (yHKIHMjaTa Ha TPOMOOLMTHTE WM IPYTH
JICKOBH KOM IO 3rojieMyBaaT PU3HKOT OJ KpBaBeHa (HA IIp. aTHIIHYHH AHTHUIICHXOTHIIH,
Kako ITO Ce KIO3amuH, ()EHOTHA3HHUTE, MOBEKETO TPHIMKIHYHU aHTHIETIPECUBH,
anetuncanununaara kucenuna, HCAWUJI, COX-2 uHXuGUTOpHTE), KaKO M Kaj MAIlMEHTH
CO HCTOPHja Ha HapyIIyBama Ha KPBAPEHETO MM COCTOjOH KOH MOYXKeE CO31aaT CKIOHOCT
KOH KpBapeme

[IpaBacraTun
WuTepaknuja momery NapoKCeTHH H npaBacTaTMH € 3abenexaHa BO CTYAMH KOHU

yKaXyBaaT JI€Ka HMCTOBpEMEHaTa NpHMEHa Ha IapOKCEeTHH M IpaBacTaTHH MOXeE 1a
AI0BEZIE 10 3roJIEMyBame Ha HUBOTO HA IJIyKo3a BO KpBTa. Kaj manmenture co nujaberec
MEJIUTYC KOHM HCTOBPEMEHO NpuMaaT M IMapOKCETHH M IpaBaCTaTHH, MOXeE na Oume
NOTpeOHO NPHUIAroyBamke Ha J03aTa Ha OPAIHM XMUIIOTTHKEMHULH W/HIIH MHCYJIUH (BUIU
nen 4.4).

4.6. Ynorpeba 3a Bpeme Ha GPEMEHOCT U J0eH€

Bbpemenoct
OnpeneHn eNUAEMHONIONIKHA CTYIHH ynaTyBaaT Ha 3TOJIEMEH PHU3HUK OJI KOHI'€HHTAJIHU

Mapopmaluu, 0co6eHo KapMOBaCKyIapHH (KaKo IITO e BEHTPHKYJApeH ¥ aTpHjaiieH
centajieH JedeKkT), MOBp3aHH CO ymoTpebaTa Ha MAPOKCETHH BO TEKOT HA MPBOTO
TpuMeceyje. MexaHu3MOT Ha 0Ba JIEjCTBO € Hero3HaT. JJoGueHuTe pe3ynTaTh ymaryBaar
Ha TOa JIeKa PU3MKOT O pa3BOj HA KapAHOBAaCKylapHu Manpopmanuu e momai ox 2/100
Kaj Jielja MK MajK BO TeKOT Ha GpeMeHOCTa ynoTpeGyBaie MapoKCETHH, BO Cropeada co
odeKyBaHara 3adyecteHocT 1/100 nera Bo ominrara nomyJammja.

Ilapokcernn TpeGa na ce ymorpeOyBa BO TEKOT Ha GPEMEHOCTa KOTa € TOA CTPOTrO
MHAUIUpaHo. JlekapoT Koj NpONHINyBa MAapOKCETHH HAa OPEMEHM JKEHH WM KE€HH KOH
IIaHupaatr OpeMeHOCT Tpeba Ja pa3MHCIH 3a Apyrd (GOpMH Ha NeKyBame. Harmuor
NpeKHH Ha Tepanujata Ou Tpebago na ce M3GerHyBa BO TeKOT Ha OGpeMeHOCTa (BHIH
“Cumnmomu noepsanu co npekunom Ha ynompebama ma napoxcemun”, nen 4.2.
Jlo3upame 1 HaUWH Ha IPUMEHA).

HoBopoznenunmara Tpeba na ce HaariaeqyBaaT AOKOJNKY MajkaTa BO JonHaTa ¢asza Ha
OpemeHocT, MOCE6HO BO TPETOTO TPUMECeyje, yoTpeGyBasa HapOKCETHH.

Kaj HoBOposeHunmaTa uuK Majku ynoTpeGyBaile NapOKCETHH BO TOONHEKHATa (asa Ha
OpemeHocT 3alenexaHu ce CIETHHTE CHMITOMH: PECIHpPATOPEH AMCTpeC, IMjaHo3a,
arHea, KOHBYJI3HH, TeMIIEpaTypHa HECTaOMIIHOCT, TEIIKOTHH IPH XpaHEee, MOBpakame,
XMIIOTJIMKEMHja, XWIIEPTOHHja, XHIIOTOHHja, XMIeppeduiekchja, Tpemop, HepBO3a,
paspas3IuBOCT, JIeTapryja, MJIAWIHBOCT, COMHOJIEHTHOCT M HapylleHO criueme. OBmue
CHMITOMH OOMYHO MOXaT Ja OHMAaT 3apaid CEepOTOHEPruYHUTe e(PeKTH HIM KaKo
CHMIITOMH Ha ancTuHeHnuja. OBHE CHMITOMH OOGMYHO Ce jaByBaaT BEJHAUI WM BO
paMKHTe 0J 24 yaca 110 TOPOIyBamkbETO.

Enunemuonomxure momatonma ykaxyBaaT Jeka ymnotpebara Ha
MHXUOUTOPH Ha MOBTOPHOTO NpEB3eMarbe Ha CEPOTOHMH (BKJIydyBajku
BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa, 0COOEHO BO JOLHHOT MEPUOJ Ha GpeMeHo ;‘ﬁ,fé
3rOJIEMEH pH3MK OJf I[I0jaBa Ha IEP3UCTEHTHA IyJIMOHAHA @ﬁep O3
HOBopozeHuMmara. Kaj nena ynu mMajku Guiie JeKyBaHM CO CEJIeKTH 31_1}1 0
NOBTOPHOTO MpPEB3eMame Ha CEPOTOHMH BO MOAOLHEXHaTa GpeMeH ] ‘P




ciygan Ha 1 000 Gpemenoctu. Kaj ommrara nmomynanuja € 1 mo 2 ciygam Ha 1000
OpemMeHOCTH).

WcnuryBama Kaj J>KHBOTHH IOKaXkalle TOKCHYHO JI€JCTBO Bp3 pENpodyKIHjaTa, HO HE
MoKaXkajie JUPEKTHO IITETHO JEjCTBO Bp3 OpeMeHOCTa, eMOpPHOHAIHHOT/(ETaTHHOT
pa3Boj, MOPOJAYBAaWmETO WM IOCTHATAIHHOT pa3Boj (Bumu nen 5.3. IlpemxyimHuYkH
moJaToI| 3a 6e30eaHoCTa).

0CH:e
Maii KOJMYMHHM Ha MAapOKCETHH Ce W3jIadyBaaT BO MajuMHOTO MileKo. Bo o6jaBeHm
pe3yiTaTH OJ WCIMTyBamaTa, cepyMcKara KOHIIEHTpaluja Kaj [oeHuYumara Ouia
HemepiuBa (<2 ng/ml) uinu MHOTY HUCKa (4 ng/ml), a HUKaKBH 3HAIM Ha JIE]CTBO Ha JIEKOT
He ce 3a0ese)xaHu Kaj oBHe fena. bunejku He ce oYeKyBa HUKAKBO BIIMjaHHE Ha JIEKOT B3
JIOCHYETO, MOXKE Ja ce pasriena ynorpedara Ha IapOKCETHH BO TEKOT HA JIOCHETO.

®Deprunurer
HcnutyBama Kaj )XUBOTHH IOKaXkajie JIeKa MapOKCEeTUH MOXE Ja JeIyBa Ha KBAIUTETOT

Ha crepMmarta ( Buau gen 5.3.). In vitro ucnuTyBamara co YOBEUKH MaTEpHjas, MOXE Ja
ymatyBaaT Ha oJApelcH e(peKT Bp3 KBAIUTETOT Ha cIepMaTa, MeryToa, M3BEIIauTe O
IpUMeHaTa Ha HEKOHW CEeJIeKTUBHH HWHXHOWUTOPHM Ha IOBTOPHOTO IIpEB3EMame Ha
CEepOTOHHUH (BKJIy4yBajKH I'o MapoOKCETHHOT) Kaj JyIeTo MOKaXkajle JeKa BIMjaHHETO BpP3
KBAJIUTETOT HA CliepMara € peBep3uOUITHO.

Jlo cera, He e 3a0enexaHo BiIHjaHHe Bp3 (PepTHIIUTETOT Kaj JIyI'eTo.

4.7. EdpexTn Bp3 ciocoOHOCTA 32 BO3eH€ U 32 PAKYBalkhe €O MAIIHHHA

KIMHHYKOTO MCKYCTBO IMOKaXajlo JeKa JEKYBaWmeTO CO IApOKCETHH HE € MOBP3aHO CO
HapyIIyBamkeTO Ha KOTHUTHBHUTE WM IICHXOMOTOpHHUTE QyHKIMH. MeryToa, Kako U Kaj
CHTE IICHXOAaKTHBHHM JIEKOBH, Ha NAIMEHTUTE Tpeba Ja UM ce COBEeTyBa Ja Oujat
IIPETIA3JIMBU IPH BO3EHE WIH PAKyBamke CO MAIIHHH.

Hako mapokceTHH AONOMHUTENHO HE I'M BIOIIyBa HapyllyBamaTa Ha MEHTATHHTE U
MOTOpPHHTE (YHKIMM HpPEIU3BUKAHU OJ] aJIKOXOJI, CEeMaK He ce IpernopadyBa HUBHA
HCTOBpEMEHa ynoTtpeba.

4.8. Hecakanu aejcrBa

[Ipy xOHTHHYHMpaHa HpHMEHa MOXXE Jla C€ HaMalh 3a4eCTEHOCTAa W HHTEH3UTETOT Ha
HEKOHU OJ1 JI0JIy HaBEeJCHUTE HECAaKaHHU JEjCTBA, Ia BO IOBEKETO CllyyaW HE € MOTpeOHO
IPEeKHHYBamE HA Teparujara.

Hecaxanute niejcTBa ce HaBeIEHH 110 OPraHCKUTE CUCTEMH U 3a4eCTEHOCTa. 3a4eCTeHOCTa
e nepuHMpaHa kako: MHory uecto (>1/10), wecro (>1/100, <1/10), momaiky decrto
(=1/1000, <1/100), perko (= 1/10 000, <1/1000), muOTY petko (<1/10 000), BKIy4yBajku
U TIOCMHEYHH CITy4au.

Hapymysama Ha KpBTa ¥ JIUMGHHOT CHCTEM
[Momanky yecTo: aOHOPMAJIHH KpBapemwa, MPETEXHO Ha KoXKara
€XHMO3H ¥ THHEKQIIOIHKO KPBapere).
Muory peTko: TpOMOOUUTOTIEHH]a.
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HapymyBama Ha MIMYHOJIOIIKHAOT CHCTEM
MHory perko: cepHo3HH ¥ HOTEHUHjalTHO (aTalHH ATEPrUCKH peaKIiH (BKITyuyBajKku
aHa()MIaKTOUIHH PEaKIUK ¥ aHTHOEIEM ).

EHnoKpHHM HapyITyBama

MHory perko: CHHAPOM Ha HealeKBaTHA CeKpeLHja HA AHTHAMYPETCKHOT XOPMOH
(SIADH).

HapymyBama Ha MeTaboIM3MOT M HCXpaHATa

Hecro: 3roneMeHH BPeTHOCTH Ha XOJIECTEPOII BO CEPYMOT, HAMAJICH AIlEeTHUT.

Ilomanky dvecTo: Kaj manueHTH co aujaberec 3abenexaHa € NPOMEHETa IIHKEMHYHA
KOHTpoJ1a (Buau nen 4.4).

Petko: xunonarpemuja.

XunoHarpemujara e 3a0eliexaHa IJIaBHO Kaj MOCTApUTE JIMLA M IIOHEKOTaIl MOXKE [a Ce
MOBP3€ €O CHHJIPOMOT Ha HEAJeKBaTHAa CeKpelyja Ha AaHTHIMYPETCKHOT XOPMOH
(SIADH).

[IcuxujaTpUCKy HAPYIIYBamba

Hecro: COMHONEHIMja, MHCOMHMja, aruTanuja, aGHOPMATHH COHHINTA (BKIydyBajku
KOIIIMapH).

[Tomanky yecto: koH(DY3H]ja, XalylHHALKH.

Perko: MaHWYHM peakIMH, aHKCHO3HOCT, NeNEepCOHATM3AlMja, HANaId HA [aHWKa,
akatusuja (Buau nen 4.4.)

Hemosnara decrora: cymmumanHM HIeH H CyMIMJAIHO OJHECYBame, arpecja,
Opykcuzam.

Cnyyan Ha CyMIHIATHM MIEH M CYMIMAAIHO OJHECYBame ce 3a0eNIe)eHH BO TEKOT Ha
Tepanujara co MapoKCeTHH MM 6P30 10 NPEKMHOT Ha TepanujaTta (BUIM aei 4.4.).
Cryuaute Ha arpecuja 6Gute 3abeexaHn BO IOCTMAPKETHHYKOTO HCKYCTRO.

OBue cUMITTOMH MOXaT Ha GUAT M IOC/IEANNA Ha OCHOBHATA GOJIECT.

HapymyBama Ha HEpBHHOT CHCTEM

Hecro: BpTOrNaBua, TpeMOp, I1aBo6oIKa, HAPYIIyBake Ha KOHIIEHTPaIlHjaTa.

[Tomanky yecTo: eKcTpanupaMUIaHA HapyIlyBamkba.

PeTko: KOHBY/I3UH, CHHIPOM Ha HEMUPHH HO3€.

MHory peTko: CEpOTOHMHCKH CHHIPOM (CHMIITOMHMTE MOXAT [a BKIydyBaaT arHTalluja,
KOH(Yy3Hja, 3aCHJIEHO TIOTeHe, XalyIMHALNH, XHIleppedIIeKCHja, MHOKIIOHYC, Tpereperbe,
TaXUKap/idja ¥ TPeMop).

M3pemran 3a ekcTpanupaMuIaiHK HapyIlyBarba, BKIy4yBajKu opodalyjanna JUCToHMja
ce 3abernekaHu Kaj TAIMEHTH CO NIPETXOJHY HApyLIyBama Ha JABHXKEH-ETO MM Kaj OHHE
IITO 3eMaJjie HEBPOJIECIITHIIH.

Hapymypame Ha ounTe

Yecto: 3amaTyBame Ha BUJIOT.

ITomanky wecto: Muzapwjasza (Buam zaen 4.4.
II0CceOHM IIpeayIIpeyBama).

MHory peTko: aKyTeH IlIayKOM.

HapyiyBame Ha YIIUTE U JAaOUPHUHTOT
Hemo3nara 3ayecTeHOCT: TUHHUTYC.




Kapauosiomky HapynyBama
[Tomanky yecTo: CHHyCHA TaXUKap/uja.
Petko: Opanukapauja.

BackynapHu HapymyBama

[Tomanky dYecTo: MHHIMBO 3rojieMyBame WJIA HaMalyBamke Ha KPBHHOT TPHTHCOK,
[OCTYpaJIHAa XUIIOTEH3H]a.

MuHIHMBO 3rosieMyBame WIH HaMmMallyBakheé Ha KPBHHOT IPUTHCOK C€ IPHjaBEeHH 10
ynorpeba Ha MapoKCETHH, 0OMYHO Kaj MAllMeHTH CO MPETXOJHO IMOCTOeYKa XHIIEPTEH3Hja
WJIA aHKCHO3HOCT.

PecrniupaTopHy, TOpakaJIHH M MEAW]aCTHHAIHY HAPYIIYBaka
YecTo: 3eBame.

[acTpOMHTECTUHAIHU HApYIIyBamka
MHOFy YECTO: IraJiCmLE.

Yecro: oncrunanyja, qujapea, oBpakame, CyBa ycra.
MHory peTko: raCTpOMHTECTHHAIHO KPBaBEHhE.

XenaTo-OWJIHjapHU HAPYIITyBamka

Petko: 3rofieMyBame Ha BPETHOCTUTE Ha XEMAaTATHHTE €H3UMHU.

MHory perko: HapylmlyBama Ha (yHKOMjara Ha XemapoT (Kako INTO € XEeMaTHTHC,
IIOHEKOoTralll IPUIPYKEH CO XKOJITUIIA W/WIIH 3aTajyBamke Ha (PyHKIHjaTa Ha Xernapor).
3alenexxaHn ce 3roJIEMEHH BPEIHOCTH Ha XeNaTalHHUTe €H3WMH. 3a BpeMe Ha
IOCTMApKETHHIIKOTO CIIEIElhe MHOTY PETKO ce 3abelexaHu ciiydad Ha HapyllyBame Ha
¢yHKuMjaTa Ha XenmapoT (Kako IITO € XEMaTHTUC, MOHEKOrall MPHAPYXKEH CO JKOJITHIIA
W/ 3arajyBame Ha (yHKIHMjara Ha xemapor). TpebGa ma ce pasriena MOXHOCTA 3a
IIPEKHUH Ha Tepanujara co MapoKCETHH BO CIIy4aj Ha JOJITOTPAjHH 3rOJIEMEHH BPEIHOCTH
Ha TECTOBHTE 3a (PyHKIHMjaTa Ha Xemapor.

HapymyBama Ha Ko)kaTa ¥ MOTKOXKHOTO TKHBO

YecTo: noTeme.

[Tomanky 4ecTo: KOXKE€H MCHUII, IPYPUTYC.

MHory peTko: TEIIKHM KOXXHH HECAKaHU pEeaKkuuH (BKIy4yBajKH epHTeMa MyITH(OpME,
Stevens-Johnson-oB cHHApPOM M TOKCHYHA emHIepMallHa HEKpPOJIW3a), YpTHKapHja,
(OTOCEH3UTHBHH PEAKIIUH.

HapymyBama Ha OyOpe3uTe ¥ YPUHAPHUOT CUCTEM
[Tomanky yecTo: ypuHapHa peTeHIdja, ypuHapHAa HHKOHTHHEHIIH]a.

HapymyBama Ha penpoyKTUBHHOT CUCTEM U HA JIOJKHUTE
MHory 4ecro: cexcyanHa TucyHKIHja.

PeTko: xunepnponakiuHeMHja/TajlaKTopeja, MEHCTPYaAJIHH Ha
MEHOparuja, MeTpopardja,” amMeHopeja, OJUIOKEHa MEH
MEHCTpyaluja). v
MHory peTko: nmpranusam.




Hapymysama Ha MyCKYJIHO-CKEJIETHHOT CHCTEM M CBP3HOTO TKHBO

Petxu: aprpanruja, Mmuanruja

EnuneMuonomky cTyauy, IIIaBHO U3BeIyBaHH Kaj MAMEHTH Ha Bo3pacT o 50 roausu u
IOCTapH, MOKaXyBaaT 3rOJEMEH PH3MK Off (paKTypH Ha KOCKHTE Kaj MalMeHTH KOH
IOpYMaar CEJIEKTMBHH HHXMOMTOPHM Ha IOBTOPHOTO MpEeB3eMAame Ha CEPOTOHHH WU
TPULMKIIMYHYI aHTHJIETIpecuBU. MeXaHu3aM IITO BOAU KOH OBOj PU3HK HE € IIO3HAT.

Onmrtu HapylnyBamka A PEaKIIMA Ha MECTOTO HA IIpUMEHATa

Yecro: acTeHHja, MOKavYyBambe Ha TeJecHATa TEXHUHA.
MHory petko: nepudepHu eaeMu.

CuMIITOMH NTOBp3aHK cO IPEKUHOT Ha YIoTpebaTa Ha MApOKCETUH

Yecro: BpTOINIaBHUIA, CETHJIHH HApyIlyBama, HAPYIIEHO CIHEHE, AaHKCHO3HOCT,
riaBobosika.

[Tomanky decTo: aruranuja, MadyHHHA, TPeMOp, KOHQY3Hja, MOTEHE, €MOIMOHAIHA
7TabUITHOCT, HapYIyBamka Ha BUJIOT, MATNUTALIAH, AHjapea, HPUTAOMIHOCT.

[TpexunoT Ha ynorpebaTa Ha mapokceTHH (0COOEHO Kora € Harjo), 4eCTO MOXKE Jia JIOBEIE
JI0 CHUMITOMHM IIOBP3aHM CO IIPEKHHOT Ha ynotpebara. 3abenexxaHu ce BpTOIJIaBHIIA,
CeTHJIHM HapyllyBama (BKJIy4yBajKH INapecTe3dja M CEH3alMd Ha €eJEKTPHYEH IIOK,
THHHUTYC), HAPYIIyBalke Ha CIUEHETO (BKIYYyBajKH MHTEH3MBHO COHYBAme€), aruTalja
WM aHKCHO3HOCT, MayHHMHA, TpeMop, 30yHEeTocT, IOTeme, TINaBo0OJKa, [Iujapea,
NaJIHMTalMK, €MOLHOHAIHA JIAOMIHOCT, MPUTAOMIHOCT, HapyllyBama Ha BHIOT. Kaj
IIOBEKETO MAalMEHTH ONHUIIAHHUTE CHMOTOMH Omie Oaro [0 yMEpEeHO H3paseHH Hu
CaMOOrpaHHYyBayKd, MaKO Kaj HEKOM NAalMeHTH CHUMIITOMATOJIOrHjaTa MOXe Ja Owuje
NOTEIKAa M/WIIH CO MPOJOIDKEHO Tpaewme. 3aroa ce MpernopavyBa MMOCTENEH NMPEKHH Ha
ynorpebara Ha MapoOKCETHH CO IOCTEIIEHO HaMalyBame Ha J03aTa BO TEKOT HA HEKOJKY
Helenu uiaM Meceud (Buau naen 4.2.J[o3upame u HaunH Ha ynotpeba u 4.4. IloceGuu
MEDPKH Ha IIPETNA3IMBOCT U NOCEeOHH NpeaynpeyBamba).

Hecakanu gejcTBa 3abenexaHy BO NeINjaTPUCKU KIMHHYKH MCIIHTYBAbA

Cnenenu ce crnelHUTE HECaKaHH JI€jCTBA:

3roneMyBame Ha 3a4eCTEHOCTa Ha CYHIMOATHO ONHECYBame (BKIydyBajkum oOuaM 3a
CYUIIH] M CYHIUJAIHH MHCIH), CaMOIOBpeayBame M HenpHjaTencTBo. CyHIuaanIHu
MHCIIH ¥ 00HIM 332 caMOyOMCTBO I'MIaBHO Owmite 3abenexaHu Npu KIMHWUYKUTE UCIUTYBaHka
Kaj aJI0JIECIIeHTH CO TEIIKO JETPECHBHO HAPYIIYBabE.

3rojieMeHO HETPHjaTeICTBO OOMYHO Ce jaByBaJO Kaj Jela CO ONMCECHBHO-KOMIYJI3HBHO
HapylIyBame U 0COOCHO Kaj Jera nomaaan o 12 ro .

JlononuuTenHo ce 3abenexaHy U CIeIHUTE HECAKaHU NejCTBA: HaMaJIeH aleTHT, TPEMOP,
NIOTEeHE, XUIIEPKUHE3N]a, aruTaIyja, eMOIIHOHATHA Ja0HIHOCT (BKIIY4yBajKH IIaYIABOCT
¥ IIPOMEHH Ha PACIOJI0XKEHUETO), HECAaKaHH JIejCTBa MOBP3aHH CO KpBapeme, 0COOEHO Ha
KOJKaTa M CJIy30KOXara.

JlejcTBa 3abenexxanu 10 MPeKUH/HaMallyBamkhe Ha J103aTa Ha [1apid EMOLMOHAIIHA
JabmiHOCT  (BKJIyYyBajKM  IUIAWIMBOCT M IIpOMeE PONOIKEHHUETO,
CaMOIIOBpElyBambe, CYUIUAATHE MHCIM H OOHAM 3a CyH) QrJIaBHIIA,

rageme U abnomunanHa Gonka (Bumu aen 4.4. IloceOuM
noceOHU NpeaynpeayBama).



[IpujaByBame Ha HecaKaHH JIejCTBA

[IpujaByBameTo Ha HECaKaHHUTE JI€jCTBA KOU ce 3abe/DKaHW IO IYIITame Ha JIEKOT BO
IIPOMET € OJI rojieMa BaXHOCT. Ha 0B0j HauMH ce 0BO3MO0XyBa KOHTUHYHPAHO CJIe/ICHe Ha
6e30eTHOCHHOT MPO(HII HA JIEKOT, OAHOCHO OIHOCOT KOPHCT/PHU3UK OJ ymorpebara Ha
NeKOoT. 31pacTBeHHTe PabOTHHUIM Tpeba Ja ro mpHjaBaT CEKOe HECaKaHO JIEjCTBO OJ

ynorpebaTa Ha JIEKOT A0 AreHIgjara 3a JIEKOBH U MEIUIIMHCKH CpelicTBa Ha PemyOimka
Makenonuja (MAJIME]).

4.9. Ilpenozupame

CuMITOMH U 3HAIM HA NPEIO3UPALE

Crnopen nocTanmHUTE MOJATOIM 32 MPEI03UPAE CO MAPOKCETHH, UMa IOBOJIEH OIICET Ha
6e36e1HOCT.

OcseH cumnTomuTe onummanu Bo AenoT 4.8.”Hecakanu aejcTBa”, MpH MpenoO3UpamE CO
IIApPOKCETHH Ce NPHjaBeHH U 3rojieMeHa TeMIIEpaTypa U HEBOJIHH MYCKYJIHU KOHTPAKIIUH.
3a3/ipaByBambeTO OOMYHO MOMHHYBa 0€3 CEpPHO3HH IOCIEAMIH, OTYyPH W BO Cly4aj Ha
3emame 10 2000 mg napokceTuH (6e3 komOuHamMja co Apyru JexoBu). Cocrojba Ha KoMa
uin EKI" mpoMenu petko ce 3abenexyBaar U, MHOTY peTKO € 3a0esexkaH CMPTeH HCXOJI,
OOMYHO aKO MapOKCETHH € NMPUMEHYBaH HCTOBPEMEHO CO JPYI'H NMCHXOTPOITHH JIEKOBH W
BO KOMOMHaIHja co UK 6e3 aIKoXOJI.

JlexyBame Ha IPEI03UPALETO

He e no3nar cienuduyeH aHTHIOT.

JlexyBamwero Ou Tpebano na ondaka OonmTH MEPKU IITO Ce MPUMEHYBAaT MPH JIEKYBAbE
Ha IIpeJIo3upame co OMIO KOj aHTHIEIpecHB. Moxe J1a ce 3eMe BO IpeaBu ynorpeba Ha
20 mg-30 mg aKkTHBEeH jarjieH, HEKOJKy dYaca IO IpeJO3HpameTo, 3a Jia Ce HaMallu
arcopIyjara Ha MapoCeTHH.

Ce mpenopauyBa CyNmOpTHBHAa HEra CO YE€CTH KOHTPOJIM HAa BHUTATHHUTE (PYHKIHU U
BHUMAaTeJIHO HabibynyBame. JlekyBamero Tpeba Ha ce crpoBexyBa BO COTJIACHOCT CO
KJIMHHYKATa CJIMKa.

5. PAPMAKOJIOLIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmMakoAHHAMCKH CBOjCTBA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: aHTHICIPECHBH, CEJIEKTHBHH HWHXUOWTOpH Ha
IIOBTOPHOTO IpeB3eMamke Ha CEPOTOHUH
ATC xon: NO6ABOS

MexaHnu3aM Ha JIe]CTBO
[TapokceTuH € MOTEHTEH M CEeNeKTHMBEH MHXMOMTOpP Ha MOBTOPHOTO IpEeB3eMame Ha 5-
xuapokcutpuntamMud (5-HT, ceporonun). Ce cmeTra geka HEroBOTO aHTHIEIIPECHBHO
NEjCTBO U e(pEeKTHBHOCT BO JIEKYBAmETO HA OICECHBHO-KOMITYJI3UBHOTO TN E
COIMjaIHO AaHKCHO3HOTO HapylyBame/conujaiHa (pobuja, reHepan3up
HapyIllyBame, MOCTTPAyMaTCKO CTPECHO HapyIIyBame M IMaHHYHOTO f
NOBP3aHO CO Heromara crnenu(pUYHAa HWHXHOWIMja HA ITOBTOPHOTO
CEpPOTOHHHOT BO MO30YHHUTE HEBPOHH.

ITapokceTHHOT He € XEeMHCKHU CPOJIEH CO TPHIMKIMYHHUTE, TETPAI[HKIINY
JIOCTAITHU aHTH/ICTIPECHUBH.




[Tapoxcerun uma cnab aduHMTET KOH MyCKAPHHCKHTE XONHMHEPrHMYHH DEIENTOPH H
HCIHTYBambaTa Bp3 )XUBOTHHUTE MOKaXasle cl1abl aHTUXOIUHEPIHYHHU CBOjCTBA.

CornacHo €O TOa CENeKTHBHO [EjCTBO, in Vitro MCIMTyBamaTa MOKaXKyBaaT AeKa 3a
pasiuKa Ol TPULHMKIMYHUTE aHTHACIPECHBH, IMAPOKCETHHOT MMa ciab apuHHMTET KOH
andal, anpa2 um OeTa-ampeHOpelenTOpUTE, peuentTopure Ha aomamumH (D2) u
penenrtopute ciauyHd Ha 5-HT1, 5-HT2 u xumcrammuor (H1). OBoj Hemocrarok Ha
MHTEpaKIKja CO MOCT-CHHANTHYKATE PELENTOPH in Vitro IOTBpIEH € co in Vvivo
HCIIMTYBamba Kaj KOM He € 3abenexaHo AenpecHBeH eheKT Bp3 IEHTPATHHOT HEpBEH
CHCTEM, KaKO HH XMITOTEH3UBHH CBOjCTBA.

DapMakoaHAMWYKH eheKTH

[lapokceTiH He ja mompedyBa IICHXOMOTOpHaTa (yHKIMja M HE IO 3acHIIyBa
JETIPECUBHOTO JI€]CTBO Ha €TAHOJIOT.

Kako u npyrute cenekTMBHM MHXHOMTODH Ha IIOBTOPHOTO MPEB3EMaH-€ HA CEPOTOHMH,
IapOKCETHHOT MPEAU3BUKYBA CHMIITOMHM Ha IpeTepaHa CTUMYyJalija Ha PelenTOpUTe Ha
CEPOTOHHH KOra Ce IpHMEHyBa Kaj JXHBOTHH Ha KOM MPETXOJHO HM C€ JaBaHU
MHXUOUTOPH Ha MOHOAMHHOOKcHIa3aTa (MAO HHXUOUTOPH) WK TPUIITO(AH.
buxesuopamaute u EEI' ncnuryBamaTa ykaxxyBaar Ha Toa JeKa IapOKCETHH ciabo ce
aKTHMBHpAa IIpH JO3H TOrOJEMH OJi OHHME INTO Ce MNOTpeOHM 3a HMHXHOHIMja Ha
IPEeB3eMarmeTO Ha CepoTOHMH. CBOjcTBaTa Ha aKTHBHPAETO 110 IPHPOJa HE HATMKYBaaT
Ha OHHE IITO I'M IPEeIU3BUKYBa aM(peTaMHUHOT.

HcnuryBamara Kaj )XMBOTHHTE IOKaXKyBaaT JieKa MAPOKCETHH € J0GPO TOJENHpaH Off
CTpaHa Ha KapIHOBacCKyJIapHMOT cucTeM. I[lapoxceTMH He mNpeaM3BHKYBa KIMHHYKH
3HaYajHU POMEHH HAa KPBHHOT NMPUTHUCOK, MyscoT, U Bo EKI Haoxot no ymotpe6ata xaj
3/IpaBH UCTIUTAHUIIH.

HUcnuryBamara ykayBaaT JeKa, 3a pa3jiuKa OJf aHTHUICIIPECHBUTE IITO IO HHXUOHpaaT
IIPEeB3EMakETO HAa HOPAJAPEHAIMHOT, IAPOKCETHH MMa 3HAYUTEIHO HaMajeHa CKJIOHOCT
KOH MHXHOHIIHjaTa Ha aHTUXUIIEPTEH3UBHUTE €EKTH HA TBAHETHIUHOT.

IIpu nexyBameTo Ha JempecujaTa, IapOKCETHH MOKaXal CiM4YeH e(exT Kako Hu
CTaHJapJHUTE aHTHETIPECHBH.

[TapoKCETHHOT MOKaXkall TepameBTCKO AEjCTBO W Kaj MAlMEHTH KOM HE pearupane Ha
CTaHJlap/iHaTa TepaIyja.

YTpPUHCKOTO 103Mpame Ha MapOKCeTHHOT HEeMa HHKAaKOB 3HAYaeH e(peKkT HH Bp3
KBAIUTETOT HH Bp3 [OJDKMHATA Ha CIHEeHeTo. HampoTus, moBepojaTHO € jJexa
NalMEHTHTE K€ CIHjaT MoJo0po MO MOYETOKOT Ha JEjCTBOTO Ha MAPOKCETHHOT.

Amnanuza Ha CYHITUIATTHOCT Kai BO3pacHU

Ilonerannata amanmsza Ha 1UIane60 KOHTPONMpAHH CTYQWH Kaj BO3pAacHH CO
ICUXHMJaTPUCKM HapyllyBama IIOKakajia IOrojieMa 3a4eCTeHOCT Ha CYHIUAATHOTO
OJIHECYBar€ Kaj IOMJIaJ¥ BO3pacHH juma (Bo3pacT on 18-24 roawHu) KoM mpHMaie
IIApOKCETHH BO crnopenba co mianedo (2,19% copema 0,92%). Kaj I1QCTapHUTe BO3PACHH
Ipyly, He € yTBpAEeH TakoB mopact. Kaj Bo3pacHHM CO TelKu dém;mg eIH30,T1 (011
CHTE BO3pacTH) HMajJO IIOPACT BO 3aYeCTEHOCTa Ha CYH F1‘0"‘ojzmécyBaH;e Kaj
MalMEeHTH KOM IIpUMaJle IapOKCETHH BO criopeada co OHue Q'ﬁjp ‘aﬂ@,&mé‘ueﬁo (0,32%
cupema 0,05%); cute eBUIEHTHpaHH HACTaHU Ouie O6H : 6in.QTB£ Meryroa,
IIOBEKETO BAaKBH CIIy4ad BO I'pyIiaTa Ha MALMEHTH KOH MPH chg«m @ on l1)ce
OJlHECyBaJle Ha ITOMJIJM BO3pAcHH IallUEHTH (KCTO TaKa BY,
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OnapenyBame Ha Jio3ara

Bo ucnutyBama BO KOM € oJpeJyBaa BHCHHATa Ha J03ara 3a0ejieaHo € JeKa OJHOCOT
Mery no3ata U e(eKTOT Ha MapoKCEeTHH € BO (popMa Ha pamMHa JIHHH]ja, IITO OU 3HAYEIIO
JleKka TOHATaMOLIHOTO 3rOJIEMYBam€ Ha Jo03aTa HaJ IMpernopayaHaTa HeMa KIMHUYKH
edexT Bp3 noao0pyBameTo Ha TEpareBTCKHOT OAroBop. MeryToa, cropes A0CEraiiHuTe
KJIMHAYKH IOJATOIM, Kaj HEKOM NAallMeHTH, TUTPUPAKETO HaJ IpermopadaHara Jo3a €
OIIpaBJIaHoO.

JlonrorpajHo JieKyBame

CropoBezieHO OMIO KIMHHYKO HCIHTYBame 3a JOJroTpajHa ymorpeba (52 Hemenu) Ha
[IapOKCETHH IIPHU JIEKYBamke Ha JIeTIpecHja M MpeBeHIHja Ha penancoT Ha Gonecra: 12 %
IanueHTy Kou nobusane napokcetud (20 — 40 mg/neH) umaite penarc, Bo oaHoc Ha 28 %
NaIHeHTH Kou Jo6uBaie mianedo.

JlonroTpajHaTa €pHKacCHOCT Ha MApOKCETHH BO JICKYBAm€ Ha ONCECHBHO-KOMIIYJI3UBHO
HapylIyBame OHJla HCIIUTYBaHa BO TPH 24-HENEeHU CTYIUU Ha OJPXKYBarbe, CO JU3ajH 3a
IpeBeHIMja Ha penanc. Bo eIHOTO ol TpUTe HCIUTYBama, 3a0elie)kaHa € CTATHCTHYKH
3Ha4ajHa pa3jiiKa BO MPOIEHTOT Ha MAIlMEHTH CO pPeJiaric MmoMery rpymnuTe Ko J1o0uBaje
napokceTuH (38%), Bo 0HOC Ha MaIMeHTHTE Kou JobuBaie miaiebo (59% penarc).
JlonrorpajHata epuKacHOCT Ha MApPOKCETHH BO JIEKYBambe¢ Ha IMAHUYHO HAPYIIYBabe
OuI0 MCOUTYBaHO BO 24-HeneNHa CTyAMja Ha OJpXKyBame CO JHM3ajH 3a MPEBEHIHja Ha
penarc: 5 % nanueHTH KoM fgobuBaie napokcetuH (10 — 40 mg/nen) umane penarc, BO
omqHoc Ha 30 % mnanueHnTH KoM nobuBane Iuiane6o. MCToTo € MOTBpAEHO U IpH
HCIIUTYBAKETO IITO Tpaesyio 36 Heae .

JlonroTpajHaTa epUKacCHOCT Ha MApOKCETHH INPH JIEKyBame HA couujaaHd Gobuu U Ha
TeHEpaIM3MPaHO aHKCHO3HO HapyllyBalke, KaKo H Ha IOCTTPayMaTcKo CTPECHO
HapyllyBame, 3acera He € JOBOJIHO IOTKPENeHa CO KIIMHUYKH HCITUTYBaba.

Hecakanu siejcTBa 3a0esexaHu BO IeIMjaTPUCKH KIMHUYKH HCIIMTYBAHha

Bo kpaTkoTpajHHTE KIMHUYKHTE UCIIUTYBamba Kaj nena u agosecuents (10 — 12 venenn),
3abenexaHu ce CIEeJHHUTEe HecaKaHHW JIejCTBaW KOHM Ce jaBWie Kaj HajMalky 2% ox
NAIMEHTHUTE JIEKyBaHH CO MApPOKCETUH, CO HajMAIKy JBOJHO IOTOJIEMa 3a4eCTEHOCT BO
OJHOC Ha MalHEHTUTE KOM 3eMaile Ianedo: 3roJieMeHa 3a4eCTEHOCT Ha CYHMIUIATHO
OJHECYBame (BKIy4yBajKu OOMIY 3a CYHUIMI U CYUIHJATHA MUCIIH), CAMOIIOBPEIYBALE U
3rojieMeHo HemnpHjarencrtBo. CyHIHIaTHH MHCIA W OOHMIOM 3a CYHIHJ [JIABHO OMIe
3abenexaHd NpH KIMHUYKUTE HCIUTYBama Kaj aJ0JIECHEHTH CO TEMIKO JIEHPECHBHO
HapyITyBame. 3roJIeMEHO HETPHjaTeICTBO OOMYHO Ce jaByBaJIO Kaj JIelara co OICeCHBHO-
KOMITYJI3MBHO HapyllyBamke, HajuyecTo momiaad of 12 roausu. JIONOJHHUTEIHO C€
3a0ejIeXXaHu M CJIEJHUTE HECAaKaHU JIEjCTBAa KOM II0YECTO C€ jaBHJIE Kaj MapOKCETHH BO
OIHOC Ha IUIanebo: HamaleH aneTHT, TPEeMOp, IOTEHe, XWUIEepPKUHE3Wja, aruTalmja,
€MOILMOHAIHA JaOUIHOCT (BKJIy4yBajKH IUIAWIMBOCT U IPOMEHH Ha PACIIOJIOKEHHETO).
Bo ucnutyBamara Bo KOH ce IPHMEHYBaJl PEXKHM Ha IMOCTENICHO HAMAlyBame Ha J034aTa,
CHMMIITOMHTE KOH Ouie 3abenekaHn Bo (azaTa Ha HamalyBamke Ha J03aTa MM 110
NPEKHHOT Ha Tepalujara co MapoKCETHH, Ce jaBuile Kaj HajMayKy 2% OJ1 MAllUEHTHTE KOH
ynotpebyBajie TAPOKCETHH M GHIIe HajMalKy IBOJHO [OYEC PCNHA MAlUEHTUTE
KOM mpuMaje* mianebo, Ouie cileIHUTe: eMOIMOH
IJIAYWIMBOCT ¥ IIPOMEHU Ha PacIOJIOKEHHUETO, CaMOIIOB
06U/ 3a CYHIUA), HEPBO3a, BPTOTJIABHIM, Tajierhe U abjiGMin
[Toce6um Mepku Ha NPETNA3IUBOCT U MOCEOHH IIPELYIIP 5 ﬁ’g&

nen 4.4.



Bo 5 cryamu co BpeMeTpaeme Ha TPETMAHOT Off OCYM HEJIENH 0 OCYM MECELH, HeCAKAHH
JIejCTBa OBP3aHH CO KPBapemwe, IPETEXHO HA KOXKAaTa U CIIy30K0XkKaTa, Ouite 3abesexanu
BO Ipynara Ha MallMeHTH TPETHPaHH CO MapoKCeTHH co ¢pekBeHuuja ox 1,74% Bo
criopezba co ¢pexsennuja ox 0,74% 3abenexaHa BO rpynara HalMEHTH TPETHPAHH CO
mane6o.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopmnmuja
Ilapokcetun 106po ce amcopbupa mo IepopaiHara ynorpeba u ce MeTaboiu3upa Hpu

NpBHOT mpeMuH HU3 xemapoT (firts pass efect). ITopagu MeTaGoaM3MOT NpU HPBHOT
IPEeMUH HHU3 X€napoT, KOJUYMHATA Ha IApOKCETHH paCIOJIOKHBA BO CHCTEMCKAaTa
IMPKyJIallkja € IoMaa oJf OHaa Koja ce arcopbupa BO raCTPOMHTECTUHATHHOT TPaKT.

Co 3ronemMeHO ONTOBapyBame Ha OPTaHM3MOT TIOPAJIH 3€MAkhe Ha IIOT0JIEMH MTOEANHEYHH
WM T[OBEKEKPAaTHH [03HM, HACTallyBa MAENYMHO 3acCHUTyBame Ha €(EeKTOT Ha IMPBOTO
NOMHHYBale HH3 X€MapoT M HaMmajleH IUla3MaTcku KiupeHc. Toa pesynrupa co
HETIPOIIOPI[HOHAIHO 3r0OJIEMyBakhe Ha KOHIIEHTPAI[MUTE HA TApOKCETHH BO IIIazMmaTra, ma
3aroa (hapMaKOKMHETHYKHTE IapaMeTpu He Ce KOHCTAHTHH M HeMaaT JHHeapHa
KUHETHKa. MefyToa, HeJIMHeapHOCTa € TJIaBHO Majia M OrpaHUuyYeHa Ha OHME MCIIUTAHUIU
IITO MMaJie HUCKH HUBOA BO IJIa3MaTa MPH HUCKH JI03H.

Coctoj6a Ha pamHOTexa (steady state) ce mocturHysa 7-14 neHa 1O IOYETOKOT Ha
JIEKyBameTO M (hapMaKOKHHETHKATa He Ce MEHyBa 3a BpeMe Ha J0JIT0TpajHa Tepainuja.

Juctpubyiuja

[lapokceTHH €KCTEH3MBHO Ce JUCTpHOyHpa BO TKHBaTa M (apMaKOKMHETCKHUTE
KaJIKyJTallid yKaKyBaaT Jeka camMo 1% o NMapoKCeTHH BO OpPraHW3MOT OCTaHyBa BO
Iia3mara.

Bo TepaneBTCKM KOHIIEHTpaluH, MPUOIHKHO 95% O MApOKCETHH MPHUCYTEH BO IJIa3MaTa
ce Bp3yBa 3a IPOTEHHHUTE.

He e yrBpmena xopenamuja nomery KOHIIEHTpam#jara Ha MApOKCETHH BO ILIa3MaTa U
KJIMHUYKUTE eeKTH (HecakaHH /IejCTBa H eUKACHOCT).

Mertabonuzam

['1aBHMTE MeTabONMTH Ha MApOKCETHH ce IOJapH3UPaHH M KOHjyTMpaHH MPOAYKTH Ha
OKCHJalMja M MeTWianuja, Kou Op3o ce m3nadyBaar. Bp3 OCHOBa Ha pETaTHBHHOT
HEJIOCTATOK Ha HUBHA ()apMaKoJIOIIKa aKTUBHOCT, THE HajBEPOjaTHO HE JONPUHECYBAAT
3a TEPaNeBTCKUOT €(eKT Ha MAPOKCETHH.

Mertabonu3mMoT He BIMjae Ha CEJIEKTHBHOTO IEjCTBO HA MAPOKCETHH BP3 MPEB3EMAH-ETO
Ha HEYpOHAIHHUOT CEPOTOHHH.

EnumuHanuja
[TapokceTHH ce u3nMadyBa BO ypHHaTa H Toa OKOly 64% Bo OGIMK Ha MeTabOIHTH U

noManky ox 2% Bo HempomeHeTa ¢opma. Oxomy 36% ox nosara ce m3igadyBa BO
demnecot, BepojaTHO MpeKy XKOIYKaTa, O/ IITO HEIIPOMEHETHOT NAPOKCETHH MPETCTABYBA
nomanky ox 1% ox mosara. Taka mapokceTHH CKOpPO BO IENOCT C€ €IMMHHHMPA CO
MeTaboJIU3MOT.
H3znayyBamero Ha Metabomutute € OudasHo, MPBO € pe3y OT TIpH
IIPBHOT IIPEMHUH, a II0TOA € KOHTPOJIHPAHO O CHCTEMCKATA €,
[TonyBpemeTo Ha H3/1auyBamke € IPOMEHIINBO, HO FeHEPAJIH




CnennhH4YHHE I'DYIIH HA MAIHEHTH

ITocmapu nayuenmu u nayueHmu co HapyulieHa peHanna/xenamania QyHkyuja

Kaj mocrapuTe HCIUTAHMIN U Kaj OHHE CO TEIIKH PEHAIHH WM XelaTalHH OIITEeTyBamba,
ce 3rojieMyBa KOHIIEHTPAI[HH Ha MapOKCETHH BO IUTa3Mara, HO OICEroT Ha IUIa3MaTCKUTE
KOHIIEHTpAI[UKITE Ce MPEKJIONyBa CO OHUE Kaj 3paBUTE BO3PACHU UCIUTAHHUIIU.

5.3. IIpeaxkJnHUYKH MOAATOIH 3a Ge30eqHOCTA

CropoBeZieHH ce TOKCHKOJIOIIKM WCIHMTYBarba Ha IApOKCETHH Kaj pe3yc MajMyHH H
aOMHO cTaopru. MeTabOoMM3MOT Ha MApPOKCETHH BO JBaTa BHJA € CIMYEH Ha
MeTaboJIM3MOT Kaj dYOoBeKOT. McmuTyBamara Kaj CTaOpUM OTKpHJIE II0jaBa Ha
dochomunumo3a, WTO € OdYeKyBalle Kaj JIUINO(GUIHUTE AMUHH, BKIy4yBajKu TH H
TPULUMKIMYHUTE aHTHAenpecuBd. Kaj ucnuTyBamaTa Ha IPUMAaTUTE BO TPacme N0 eIHa
roiMHa W TpH J03W 6 T[aTH MOroJeMH OJ INpenopadaHUTe KIHHUYKH JO3H,
docdonununosa He e 3abenexaHna.

Kapuunorenoct: He e 3abenexxan kaHmeporeH epeKT Ha IApOKCETHH BO TEKOT Ha
JIBOTOJIUIITHUTE UCITUTYBakba BP3 TIyBLIHU M CTAOPIIH.

I'enoTokcuunoct: [TapokceTuH He MaHU(ECTHPAJI TEHOTOKCHYHOCT BO CEPUH Ha in Vitro u
in vivo TecToBH.

VcnuryBamara Ha penpoayKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj CTAOPIM MOKaXKase JieKa MapOKCEeTHH
BJMjaé HAa MAIOKHOT M JKEHCKHOT (PEpTHIMTET CO HaMalyBamke HAa HHJIEKCOT Ha
Gbeptunmurer u crankata Ha OpemeHoct. Kaj craopum, Omie 3abenexaHu 3roieMeHa
CMPTHOCT Ha HOBOPOJEHHM KydYeHIIa W OJUIoKeHa ocuukamuja. OBHE I0jaBH ce
[IOBP3yBaaT CO TOKCHYHHUTE O3H Ha JIEKOT Kaj )KEHKUTE U HE CO JUPEKTEHOTO JIEjCTBO HA
JIEKOT Bp3 IUIOAOT/MJIaIEHYETO.

6. PAPMAILIEBTCKH ITIOAATOIIM

6.1. JIucra Ha eKCHUNHEHCH
Kamuym xwuzaporen ¢ocdar O6e3BoJeH, KONOBHIOH, MHKPOKpPHCTAIHA LENyJio3a,
KPOCIIOBH/IOH, CHJIMIIMYM JHMOKCHJ KOJIOWAEH Oe3BOAEH, MarHe3uyM creapar, Talk,
Xunpomenosa, Makporos 6 000, THTaH THOKCH.

6.2. THKOMIATHOHMJIHOCT
He e mo3Hnara.

6.3. Pox Ha ynorpeba
3 rogvHYU BO OPUTMHAITHO [IaKyBambe.
/la He ce ynmoTpedyBa nocjie HCTEKOT Ha POKOT Ha ynorpeba!

6.4. Haunn Ha yyBame
Ja ce uyBa Ha Temneparypa 10 25°C, BO OpUTHHAIIHO [1aKyBambe.
JlexkoT 1a ce 4yyBa Ha MeCTa HeIOCTANHH 32 Jena!

6.5. Ilpupona U coapKUHA HA NAKYBAHETO
Kyruja co 30 punm-o6noxenn tabnern ox 20 mg Bo OimcTep MaKyBambe.



6.6. IloceOHM MepKkM Ha MPETNA3TMBOCT NPH OTCTPAHYBAH-€ HA HEYNOTPeGeHHTe
NPOM3BOAM/OTIAHH MATEPHjaIH

ITocebHn Mepku He ce MOTPeOHH.

HewnckoprcTeHHOT Niek MM OTIaJHUTE MaTepHjaiu Tpeba a ce OTCTPaHaT BO COTIACHOCT
CO 3aKOHCKHUTe Oapama.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO I[IPOMET
PEIVIEK ®APM JOOEJ Ckomje, y1: Kosne 6p. 188, 1000 Cxomje, PenyGiuka
CeBepna Makenonwuja

8. BPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

9. JATYM HA IIPBOTO PEILIEHUE 3A CTABAIE BO IIPOMET
Jatym Ha I-Bo pemenue: 31.01.2005

Jlatym Ha I-Ba o6HOBa: 11.02.2010

Hatym Ha II -pa o6HoBa: 18.02.2015

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jymu, 2019




